Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|O0T.4131.4.2026

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Mounjaro KwikPen (tirzepatyd)

Tytuk:| e wskazaniu: Leczenie choroby otytosciowej (ICD10: E.66)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bgdg

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czgsé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)

2 zgodhnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

E kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

| czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;

| osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

' osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

2 osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

[ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

L 1) pelienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

B 2) pehienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

I 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i2;

L 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

L 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdw i wskazaé ich zakres.

Nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci

i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegllnosci przez wskazanie podmiotu,

z ktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy

powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Nie dotyczy

Jestem $wiadomy/éwiad dpowiedzialnogei karnei L. - o
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(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2, Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Dziatajgc w imieniu Srodowiska pacjentéw, niniejszym pragniemy przedtozyé
opinie dotyczacg oceny wniosku o objecie refundacjg tirzepatydu w ramach
programu lekowego, skierowang do Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji.

1. Niezaspokojona potrzeba medyczna i konieczno$é zapewnienia dostepu do
leczenia

Wsrdd chorych na otyto$é istnieje znaczaca i weigz niezaspokojona potrzeba
medyczna. Otytos¢ jest chorobg przewlekta, nawrotowg i wieloczynnikowa,
ktérej leczenie wymaga kompleksowego, dtugoterminowego podejscia.
Pacjenci cierpigcy na te chorobe zastugujg na taki sam dostep do skutecznych
terapii farmakologicznych, jak osoby chorujgce na inne schorzenia przewlekie,
w tym cukrzyce typu 2, nadci$nienie tetnicze czy choroby nowotworowe, W
zwigzku z powyzszym srodowisko pacjentéw popiera objecie refundacjg
tirezepatydu — leku o udokumentowanej wysokiej skutecznosci — dla chorych
spetniajgcych kryteria okreslone w zapisach programu lekowego. Podkreslamy,
ze dostep do nowoczesnych metod farmakoterapii moze stanowié¢ kluczowy
element zmniejszenia obcigzenia chorobg w tej populaciji.

2. Potrzeba spdjnej, interdyscyplinarnej $ciezki leczenia

Srodowisko pacjentéw w petni podziela przedstawione w analizie weryfikacyjnej
stanowisko prof. dr. hab. n. med. Mariusza Wylezota w zakresie koniecznosci
stworzenia spojnej sciezki leczenia choroby otyto$ciowej. W naszej ocenie
finansowanie samego leku, bez zapewnienia dostepu do opieki
interdyscyplinarnej, nie jest wystarczajace dla osiggniecia dtugotrwatych i
optymalnych efektéw terapeutycznych.

Postulujemy w szczegdlnosci o:

* wprowadzenie finansowania opieki interdyscyplinarnej obejmujgcej lekarza
prowadzacego, dietetyka, psychologa lub psychiatre oraz fizjoterapeute — jako
integralnego elementu programu lekowego;

* zdefiniowanie $ciezki kontynuaciji leczenia lub leczenia podtrzymujgcego,
uwzgledniajgcej przewlekty i nawrotowy charakter otyto$ci, tak aby pacjenci nie
byli pozbawieni terapii po uzyskaniu efektu terapeutycznego.

3. Uwagi dotyczace kryteriow kwalifikacji w subpopulacji mtodych dorostych




Pragniemy zwréci¢ szczegélng uwage na subpopulacje mtodych dorostych
chorujgcych na chorobe otytosciowg (ICD-10: E66), obejmujgcg osoby w wieku
od 18. do 26. roku zycia, wyodrebniong w ramach zapiséw kryteriow kwalifikaciji
do programu lekowego.

W obecnym ksztatcie kryteriow kwalifikacji w tej grupie wiekowej uwzgledniono
wytgcznie trzy powikfania: potwierdzong chorobe sercowo-naczyniowa, stan
przedcukrzycowy oraz obturacyjny bezdech senny. W opinii Srodowiska
pacjentoéw takie podejscie jest niewystarczajgce i nie odzwierciedla
rzeczywistego obrazu klinicznego tej populaciji.

Popieramy stanowisko prof. Wylezota wskazujgcego, ze kryteria kwalifikacji
powinny uwzglednia¢ réwniez inne powiktania metaboliczne charakterystyczne
dla mtodych dorostych, a w szczegdlnosci:

* cukrzyce typu 2;

* MASLD lub MASH;

* nadcisnienie tetnicze;
* dyslipidemie.

Wskazane wyzej powiktania wystepujg istotnie czesciej u mtodych dorostych z
otytoscig niz choroba sercowo-naczyniowa czy OSA i powinny stanowi¢
podstawe do kwalifikacji tej grupy do programu lekowego. Ograniczenie
kryteriow wytacznie do powiktan typowych dla starszych grup wiekowych grozi
wykluczeniem znaczgcej czesci pacjentéw, ktérzy mogliby odnies¢ istotng
korzys¢ z leczenia tirezepatydem we wczesnym etapie choroby.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélinych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi




(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.





